Lyfjagreidslunefnd
FUNDARGERD 313. fundar

Dagsetning og stadur: 3. febrtar 2020 kl. 14:00 - ad Vinlandsleid 14, Reykjavik.

Fundinn satu:

Nefndarmenn:

Eva Agustsdéttir, formadur

Eva Bjork Valdimarsdottir vikur af fundi kl: 15:35, sat ekki fundinn undir 1id 8.6

Kristinn H. Jénasson vikur af fundi 15:50, sat ekki fundinn undir 1id 8.6

Andrés Magnusson bodadi forfoll og sat varamadur hans, Jéhann M. Lenhardsson fundinn i
hans staéd.

Katrin E. Hjorleifsdéttir bodadi forfoll og sat varamadur hennar Gudrun B. Eliasdéttir fundinn i
hennar staé.

Starfsmenn nefndarinnar:
Gudrun Oddsdéttir (ritari)
Sveinbjérn Hoégnason

1

Dagskra fundarins

Nidurstada: | Dagskra fundarins var sampykkt.

2

Vanhaefi

Nidurstada: | Nefndarmenn lystu pvi yfir ad peir teldu sig ekki vanhaefa vid afgreidslu einstakra erinda

a fundinum.

3

Fundargerod sidasta fundar

Nidurstada: | Fundargerd 312. fundar sampykkt.

4. Aatlun um kostnad vegna lyfja 2020
Efni: Azetlun um kostnad vegna almennra lyfja ébreytt fra 310. fundi
Asetlun um kostnad vegna S-merktra og leyfisskyldra lyfja er ébreytt fra 309. fundi.
5. Stadan a afgreidslu umsoékna
Efni: Farid var yfir umséknir og erindi sem liggja fyrir hja nefndinni.
6. Endurskodun greidslupatttoku
6.1 Saxenda (liraglutide ) — vio offitu
Efni:

Lyfjagreidslunefnd sampykkti einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Saxenda
(liraglutide) a 283. fundi nefndarinnar pann pann 10. september 2018.

Nidurstada 283. fundar:




Akvedid var ad synja almennri greidslupatttoku i lyfinu Saxenda & peim
forsendum ad lyfid er ekki med almenna greidslupatttoku a Nordurléndunum.
Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Saxenda
(litaglutid). Skilyrdi sem parf ad uppfylla fyrir einstaklingsbundna greidslupatttoku
skulu vera i samraemi vid vinnureglur Leegemiddelstyrelsen i Danmérku um
einstaklingsbundna greidslupatttoku
(https://Iaegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/individuelIe-tiIskud/enkelttiIskud/vejledende-
kriterier/fedme-saxenda/ ).

Lyfiagreidslunefnd mun 6ska eftir ad Sjukratryggingar islands Gtbui vinnureglur
fyrir utgafu lyfjaskirteinis fyrir Saxenda, i samraemi vid dénsku leidbeiningarnar.

Akvérdun lyfiagreidslunefndar gildir i eitt ar, en pa mun nefndin endurskoda
greidslupatttokuna i lyfinu Saxenda.

-

Abending :
Saxenda er aetlad sem vidbaot vid hitaeiningaskert mataraedi og aukna hreyfingu

til pyngdarstjornunar hja fullorénum sjuklingum med
upphafslikamspyngdarstudulinn (BMI)

» 230 kg/m? (offita), eda

» 227 kg/m2 til <30 kg/m2 (ofpyngd) og sem eru med a.m.k. einn
pyngdartengdan fylgisjukdém eins og blédsykursroskun (skert sykurpol eda
sykursyki af tegund 2), haprysting, blodfiturdskun eda teppukaefisvefn.

Heaetta skal medferd med Saxenda eftir 12 vikur & skammtinum 3,0
mg/solarhring ef sjuklingar hafa ekki misst a.m.k. 5% af upphaflegri
likamspyngd.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Saxenda (liraglutide) en nu liggur fyrir ad notkun
0g par med kostnadur er umtalsvert meiri en azetlanir gerdu rad fyrir.

Nidurstada: | Akvedid er ad fresta afgreidslu & endurskodun & greidslupatttoku i lyfinu Saxenda
(liraglutide). Oskad verdur eftir frekari upplysingum.
Akvedid var ad dska eftir pvi vid Si ad stytta gildistima vegna Utgafu lyfjaskirteina ur 12
manudum i 6 manudi enda a ad meta réttmeeti &framhaldandi medferdar eftir 12 vikna
medferd a skammtinum 3 mg/sdlarhring.

6.2 Victoza (liraglugtide) — vid sykursyki 2

Efni Lyfjagreidslunefnd sampykkti einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Victoza

(liraglutide) a 196. fundi nefndarinnar pann pann 23. september 2013.

Nidurstada 196 fundar:

~>ampykkt er afnam almennrar greidslupatttoku, sampykkt einstaklingsbundin
greidslupatttaka. Sampykkt verdlaekkun®.

Abending:




Victoza er zetlad til medferdar a fullorédnum, unglingum og bérnum 10 ara og
eldri med ofullnaegjandi stjorn a sykursyki af tegund 2 sem vidbét vid mataraedi
og hreyfingu

» sem medferd med einu lyfi pegar ekki er haegt ad nota metformin vegna épols
eda frabendinga
* sem vidbot vid dnnur sykursykilyf.

Farid var yfir notkun og kostnad vegna Victoza en nu liggur fyrir ad notkun og par med
kostnadur er umtalsvert meiri en aaetlanir gerdu rad fyrir.

Nidurstada: | Akvedid var ad fresta endurskodun & greidslupatttoku i Victoza (liraglugtide).

7 Einstaklingsbundin greidslupatttaka

71 Lenvima ( lenvatinib) - Skjaldkirtilskrabbamein

Efni Landspitali saekir um einstaklingsbundna greidslupatttoku fyrir lyfid Lenvima (lenvatinib)
pann 29. jantar 2020. Um er raeda umsokn vid eftirfarandi abendingu:

Abending: LENVIMA er zetlad sem einlyfiamedferd til medferdar hja fullordnum
sjuklingum med agengt, sérhaeft (differentiated) skjaldkirtilskrabbamein
(totukrabbamein/skjaldbuskrabbamein/Hurthlefrumukrabbamein), sem er
ifarandi stadbundid eda med meinvorpum, og svarar ekki medferd med
geislavirku jodi.

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um leyfisskylduumsokn fyrir pessa abendingu Lenvima a 279.

fundi 25. juni 2018 og synjadi pa leyfisskyldu i lyfinu.

Nidurstada: | Akvedid var ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu i 6 manudi.

7.2 Xiapex — (Clostridium histolyticum kollagenasi)

Efni Sjukratryggingar Islands 6ska eftir pvi ad lyfjagreidslunefnd taki til afgreidslu umsdkn
um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu Xiapex (ATC M0O9AB02).

Nidurstada | Akvedid er ad sampykkja einstaklingsbundna greidslupatttdku i Xiapex i pessu tilviki en
beina pvi til Si ad setja vinnureglur um ad greidslupatttaka komi pvi adeins til lita ad
skurdadgerd sé ekki moguleg.

8 Onnur mal

8.1 Tidari utgafa undanpagulyfjaverdskrar — til upplysinga

Efni: SH kynnti tidari utgafu undanpagulyfjaverdskrar.

8.2 Kostnadaralag a heildsoéluverd veltulitill lyfja — Frumtdk

Efni: Frumtdk sendu lyfjagreidslunefnd erindi pann 24. agust 2018 par sem 6skad er eftir ad

lyfijagreidslunefnd endurskodadi kostnadaralag a veltulitil Iyf. Erindi Frumtaka var til
umfjéllunar & 284. fundi lyfjagreidslunefndar pann 25. september 2018. Akvedid var ad
fresta efnislegri umfjéllun par til nidurstada Hagfraedistofnunar Haskdla islands lzegi
fyrir. Skyrsla Hagfraedistofnunar liggur nu fyrir og hafa Frumtok 6skad eftir pvi ad erindid
verdi tekid til efnislegrar umfjdllunar.

Nefndin fjalladi um erindid & 309. fundi nefndarinnar pann 2. desember 2019.

Nidurstada: Oskad verdur eftir frekari upplysingum fra lyfiaumbodsfyrirtaekjum, m.a
hvada lyf myndu haekka i verdi ef veltuvidmid veeri haekkad og hver su




haekkun vaeri midad vid solutolur.

Umbeodnar upplysingar barust fra Vistor, lcepharma og Actavis.

Nidurstada:

Lyfjagreidslunefnd hefur metid kostnadarahrif vegna haekkads veltuvidmids. Akvedid
var ad bjéda fulltrdum heildsala i lyfjagreidslunefnd a fund nefndarinnar til vidraedna
eins fljott og verda ma.

8.3

Gengi Sedlabanka islands — breyttir gengisutreikningar fra 1. april 2020

Efni.

~Fra og med 1. april 2020 verdur su breyting gerd ad Sedlabankinn mun eingbngu birta
skrad midgengi allra gjaldmidla sem bankinn skrair og verdur pad pa opinbert
vidmidunargengi. Birting a kaup- og sélugengi gjaldmidla mun hins vegar leggjast af.“
Afleidingar af pvi er ad lyfjagreidslunefnd parf ad gera breytingar a pvi hvernig
lyfjaverdskrargengi er reiknad ut.

SH kynnir pessar breytingar fyrir nefndinni.

Nidurstada:

Akvedid var ad bjoda fulltrdum heildsala i lyfjagreidslunefnd & fund nefndarinnar til
vidraedna eins fljott og verda ma til ad raeda tillogur ad breyttu gengi til Utreikninga a
heildsdluverdi.

8.4

Rekstrarumhverfi dreifingarfyrirtaekja - Parlogis

Efni

Parlogis sendi erindi til lyfjagreidslunefndar dags. 19. névember 2019 par sem m.a. er
Oskad eftir skyringum & pvi hvers vegna ekki er haegt ad veita lyfjadreifingarfyrirteekjum
sama vidraedugrundvdll og smasolum og hvernig pad samraemist jafnraedisreglu
stjornsyslulaga.

Adurnefnt erindi var kynnt nefndarménnum & 310. fundi lyfjagreidslunefndar pann 16.
desember 2019.

Nidurstada: Erindi Parlogis var kynnt a fundinum.

Afstada lyfjagreidslunefnd er dbreytt fra 306. fundar pann 4. névember.
Formadur mun semja drog ad svarbréfi til Parlogis sem byggist a peirri
akvordun og leggja bréf fyrir nefndina.

Forstjéri Parlogis itrekar erindi sitt simleidis og einnig i tdlvupdsti pann 9. januar par
sem hann éskar eftir ad LGN hafi frumkvaedi ad pvi ad boda dreifingarfyrirtaeki & fund
nefndarinnar til ad reeda versnandi rekstrarumhverfi peirra.

Erindi Forstjora Parlogis var lagt fyrir lyfjagreidslunefnd til umfjéllunar a 312. fundi pann
20. januar 2020. Nidurstada pess fundar ad halda sig vid fyrri akvordun.

Nidurstada

Lyfjagreidslunefnd telur ekki grundvall fyrir fundi med Parlogis vegna pess ad nefndinni
er ekki heimilt ad haekka lyfjaverd med pvi ad leggja a sérstakt dreifingargjald til handa
dreifingaradilum. A& mati nefndarinnar parf viéraedugrundvollur um hlutverk
lyfijadreifingaradila og rekstrarstodu peirra ad eiga sér stad vid heilbrigdisraduneytid.

Svarbréf nefndarinnar til Parlogis sampykkt a fundinum og verdur sent til Parlogis.

8.5

Skilyroi fyrir leyfisskyldu lyfs - Frumtok




Efni:

Frumtdk sendu lyfjagreidslunefnd erindi pann 9. oktéber sl. par sem gerd var
athugasemd vid vinnureglu lyfjagreidslunefndar um akvordun heildséluverds a lyfjum,
sem sampykkt var a 295. fundi lyfjagreidslunefndar med lyfjaheildsélum pann 1. april
2019. Frumtok éskudu eftir fundi med lyfjagreidslunefnd til ad reeda vinnuregluna.

Eftirfarandi malsgrein var sett i vinnureglu LGN

A 295. fundi LGN pann 1. april 2019 var ny malsgrein sett inn sem gerdi krofu &
umbodsadila ad semja vid LSH um laegra verd en leegsta verd. A sama tima var opnad
a pann moguleika ad markadsleyfishafar lyfja gaetu sétt um haerra verd gegn pvi ad peir
gerdu samning vid LSH um laegra verd.

Malsgreinin sem for inn i vinnuregluna er svohljédandi:
LAdur en leyfisskylda er sampykkt parf ad vera buié ad semja um verd vié LSH skv.
opinberu innkaupaferli. begar leyfisskyldan er sampykkt midast greidslupatttakan
vid samningsverdid. Ef samningsverd heekkar vid neesta opinbera innkaupaferli,
skal leyfisskyldan endurskodud.*

Frumtdk gera athugasemd vid ofangreinda malsgrein i vinnureglu lyfjagreidslunefndar.
i erindi Frumtaka kemur fram ad Frumtok telja nefndinni ekki heimilt samkvaemt
nugildandi lyfjaldgum ad fara fram a ad i 6llum tilfellum, hvort heldur sétt er um
medalverd ad leegsta verd, ad semja purfi vid LSH samkvaemt opinberu innkaupaferli
um verd sem er laegra en laegsta verd a Nordurléndum.

Fulltrdar lyfjaheildsala voru a 295. fundi og fengu jafnframt senda fundargerd fundarins.
Fulltrdar frumtaka og fulltrui lyfjaheildsala samheitalyfja gerdu ekki athugasemd vid
ofangreinda breytingartillégu a fundinum og lystu sig sammala henni, sbr. nidurstédu
fundargerdar 295. fundar sem send var fulltria lyfjaheildsala:

LFulltraar lyfiaheildsala eru sammala framangreindum breytingum, sem gerdar eru med
samkomulagi peirra og LGN.“

Nidurstada:

Pad hefur verid skilningur lyfjagreidslunefndar ad ofangreind malsgrein eetti vid hvort
heldur sétt veeri um laegsta verd eda medalverd og ad lyfjaheildsalar hafi verid henni
sampykkir. Akvardanir nefndarinnar er varda sampykki leyfisskyldu hafa pvi byggst &
pessari breytingu fra 1. april 2019.

i 6. mgr. 43 gr. lyfjalaga segir ad birta eigi hamarksverd lyfsedilsskyldra lyfja i
lyfjaverdskra. Pegar um leyfisskyld Iyf er ad reeda er hamarksverdid leegsta verd a
Nordurlondum. Birting medalverds i lyfjaverdskra felur pvi i sér birtingu heerra verds og
skilyrdi pess ad lyfjagreidslunefnd féllst a ad birta medalverd var ad markadsleyfishafar
myndu i peim tilfellum semja um verd vid LSH sem veeri laegra en laegsta verd a
Nordurléndum.

i ljosi athugasemdar Frumtaka og 5. tl. 1. mgr. 43. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og 1. mgr. 5.
gr. reglugerdar nr. 353/2013 um lyfjagreidslunefnd mun nefndin framvegis ekki gera pa




krofu ad markadsleyfishafar semji vid Landspitala um verd sem er lzegra en laegsta verd
pegar sott er um birtingu a leegsta verdi.

Nefndin mun endurskoda vinnureglu sina um akvordun heildséluverds a lyfjum til
samraemis vid ofangreint og mun svara erindi Frumtaka.

8.6

Rytary — erindi fra LSH

Efni:

Pann 30. desember 2019 barst lyfjagreidslunefnd erindi Landspitala, dags. 1. nbvember
2019 vardandi Rytary.

LGN fjalladi um umsoékn Si um einstaklingsbundna greidslupatttku i lyfinu Rytary
(carbidopa og levodopa) fyrir fimm einstaklinga & 390. fundi nefndarinnar pann 7. januar
2019.

Nidurstada: Akvedid var ad S-merkja Rytary (carbidopa og levodopa).
Akvedid var ad synja umsokn um greidslupatttoku & peim forsendum ad
lyfid er mjog kostnadarsamt.

i erindi LSH kemur fram ad par sem lyfié er S-merkt hafi lyfjanefnd LSH fengid umsoknir
um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfinu. Lyfjanefnd LSH synjadi umsdknum a
fundi sinum 4. april 2019 a peim rékum ad heimildir LSH naedu adeins til ad leyfa
notkun lyfja i undantekningartilfellum. Af umsékn um einstaklingsbundna
greidslupatttoku ma rada ad um sé ad raeda nokkud stéran hép Parkinson sjuklinga og
LSH hefdi pvi ekki heimild til ad heimila lyf notkun Rytary par sem i raun vaeri um
innleidingu lyfs ad raeda.

Ad mati LSH er ekki asteeda ad lyfid sé S-merkt og 6skar LSH eftir endurupptoku a
akvordun lyfiagreidslunefndar um Rytary, p.e. akvérdunar sem lytur ad erindi fra Si.

Nidurstada:

Erindid var kynnt nefndinni og kallar ekki a adgerdir af halfu nefndarinnar.

8.7

Annmarkar a undirbuningi akvéréunar um hamarksverd lyfja i smasoélu — Samtok
verslunar og pjénustu (SVb).

Efni:

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um smasolualagningu lyfja a 308. fundi sinum pann 26.
névember 2019. Fulltrdar lyfjasmasala maettu a fundinn pegar um 40 minutur voru
lidnar af fundartima.

Nidurstada 308. fundar:

~Fram kom a fundi Sjukratrygginga og fulltria smasala ad stada fjarlagalidar
almennra lyfja stefnir i verulegan halla og ad Sjukratryggingar geta ekki stutt
heekkun smasdlualagningar enda myndi slikt auka enn a fyrirsédan halla. Fjarlég
eru enn oafgreidd. Sjukratryggingar hafa 6skad eftir viobrégoum fra
heilbrigdisraduneyti hvernig eigi ad bregdast vid hallanum en ekki fengid svér
enn. Stadan er pvi pannig ad raunkostnadur fjarlagalidar almennra lyfja er enn
0lj6s og mun ekki verda ljos fyrr en eftir endanlega afgreidsiu fjarlaga og ad
fengnum upplysingum fra heilbrigdisraduneytinu. betta var einnig kynnt og reett a
fundi lyfiagreidslunefndar ni med fulltraum smasala.




Lyfjagreidslunefnd akvad, i ljési pess sem ad framan greinir, ad fresta akvérdun
um mégulega endurskodun smasélualagningar og ad endanleg akvérdun liggi
fyrir eigi sidar en i tengslum vid Gtgafu lyfjaverdskrar 1. april 2020.
Smasoélualagning er pvi ébreytt par til annad verdur akvedid. Fulltraum smasala
var greint fra pessu sem og ad nefndin muni nu pegar halda afram vinnu sem
liggja verdi til grundvallar endanlegri akvérdun. Fram kom a fundinum ad fulltraar
smasala munu fa upplysingar um framgang pessarar vinnu, eftir pvi sem vid a,
sem og teekifaeri til ad koma sinum sjénarmidum a framfaeri vié nefndina.

Fulltraar smasala kvadust myndu senda lyfjagreidslunefnd békun vegna
fundarins.*”

Lyfjagreidslunefnd barst pann 10. desember sl. beidni fra smasdlum par sem 6skad er
eftir ad nefndin taki smasélualagningu 2020 upp a naesta fundi nefndarinnar og 16gdu
peir i erindinu fram tilldgu um 2,5% haekkun & smasdlualagningu sem gaeti komid il
framkvaemda fra og med 1. januar 2020 og myndi gilda medan nefndin ynni ad lausn
svo haegt yrdi ad virda akveedi samkomulags milli lyfjagreidslunefndar og smasala fra
10. april 2017.

Lyfjagreidslunefnd fjalladi um tilldogu SVb a 310. fundi nefndarinnar pann 16. desember
2019.

Nidurstada: Akvedid var & fundinum ad breyta ekki akvordun lyfjagreidslunefndar fra
308. fundi pann 26. névember sl. og Sl gefid feeri a ad leita lausna til ad
bregdast vid halla a fjarlagalid almennra lyfja.

Samtok verslunar og pjénustu (SVP) sendu erindi til nefndarinnar dags. 23. desember
par sem samtdkin gera athugasemdir vié ad fulltrai SVb i lyfjagreidslunefnd hafi ekki
fengid ad sitja allan 308. fund nefndarinnar pann 26. névember 2019 pegar fjallad var
um og tekin akvordun um frestun akvérdunar um smasoélualagningu fyrir arid 2020.
SVb gera einnig athugasemd vid ad peir hafi ekki verid bodadir a 310. fund
nefndarinnar par sem nefndin fjalladi um tilldgu SVP um haekkun smasolualagningar
sem gilda aetti fra 1. januar 2020 og fram til pess ad endanleg akvoréun um
smasolualagningu teeki gildi.

Nidurstada:

Akvérdun sem tekin var & 308. fundi pann 26. névember snerist um frestun & akvéréun
smasolualagningar fyrir arid 2020. bratt fyrir ad smasalar hafi ekki verid kalladir inn a
fundinn fyrr en nokkud var 1idid a hann fengu peir eigi ad sidur taekifeeri til ad tja sig um
malefni sem pa snerti. Pad gerdu peir a fundinum.

Erindi SVP var til umfjdllunar & 310. fundi nefndarinnar pann 16. desember 2019.
Nidurstada fundarins var ad nidurstada 308. fundar skyldi standa og Si gefi® feeri 4 leita
lausna til ad bregdast vid halla a fjarlagalid almennra lyfja.

Gert er rad fyrir ad endanleg akvordun um smasoélualagningu fyrir 2020 liggi fyrir eigi
sidar en i tengslum vid utgafu lyfjaverdskrar 1. april. FulltrGar smasala verda bodadir a




fund nefndarinnar til ad fijalla um smasdélualagningu lyfia pegar Si hefur lokid vinnu sinni
vid endurskodun a fjarlagalid almennra lyfja i samraemi vid akvordun 308. fundar.

Farid var yfir svarbréf nefndarinnar til SVb.
Bréf sampykkt og formadur mun senda bréfid.

Fundi lokié kl. 16:00




